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　　幽门螺杆菌（Ｈｐ）是世界上最常见的传染源之一。据报道，
Ｈｐ在发达国家的感染率为２５％ ～５０％，而在发展中国家的感
染率高达７０％～９０％［１］。现已明确 Ｈｐ感染与胃炎、消化性溃
疡等多种疾病相关，是胃癌的Ⅰ类生物学致癌因素［２］。Ｈｐ感
染是慢性胃炎中最常见的病因，几乎所有感染 Ｈｐ的患者均患
有慢性胃炎［３］。因此，根除Ｈｐ是治疗Ｈｐ感染相关慢性胃炎的
关键。目前Ｈｐ的根除方案仍是临床研究的热点。本研究采用
索法酮替代四联疗法中的铋剂，通过观察索法酮四联疗法与铋

剂四联疗法治疗Ｈｐ感染相关性胃炎的疗效及安全性的差异，
评估其临床疗效，以期在Ｈｐ耐药性及复发性逐渐增高的时期，
探索治疗Ｈｐ感染的有效方案。

对象与方法

１．对象：收集２０１８年１０月～２０１９年１０月就诊于我科门诊
并诊断为Ｈｐ感染的慢性胃炎患者共３００例。纳入标准：（１）年
龄≥１８岁；（２）在我院行１３Ｃ尿素呼气试验及胃镜检查，符合
Ｈｐ感染、慢性非萎缩性胃炎的诊断标准（参照《中国慢性胃炎
共识意见（２０１７年，上海）》［４］及《第五次全国幽门螺杆菌感染
处理共识报告》［５］的相关诊断标准）；（３）初次行 Ｈｐ根除治疗。
排除标准：（１）过去４周内服用任何可能影响研究结果的药物，
如抗生素、铋剂、抑酸药物等；（２）有消化性溃疡、消化道恶性肿
瘤、曾接受胃或食管手术或合并严重疾病；（３）对本研究使用药
物有过敏史；（４）妊娠或哺乳期；（５）不能自行知情同意或拒绝
参加试验。将３００例患者随机分为果胶铋组（１５０例）和索法酮
组（１５０例），其中果胶铋组男７６例，女７４例，平均年龄（４５．１±
１４．３）岁；索法酮组男６９例，女８１例，平均年龄（４４．５±１３．９）岁。
两组患者的年龄、性别、病程、既往病史、治疗前症状指数比较

差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５），见表１。本研究经我院医学
伦理委员会审批通过，患者均知情同意，

表１　两组患者基线资料比较［Ｍ（Ｐ２５，Ｐ７５）］

组别 例数
性别

（男／女）
年龄

（岁，珋ｘ±ｓ）
病程

（年）

既往史［例，（％）］
冠心病 高血压 糖尿病

胃癌家族史 吸烟史

果胶铋组 １５０ ７６／７４ ４５．１±１４．３ ５（３，８） ８（５．３） ２０（１３．３） １３（８．７） １１（７．３） ２９（１９．３）
索法酮组 １５０ ６９／８１ ４４．５±１３．９３ ５（３，８） ９（６．０） １６（１０．７） １７（１１．３） ９（６．０） ２４（１６．０）

组别 例数
症状指数

上腹痛 上腹胀 烧心 上腹不适 反酸 总症状

果胶铋组 １５０ ８（１，９） ８（１，９） ３（１，４） ８（１，９） ３（１，４） １０（１６，２６）
索法酮组 １５０ １１（１，１２） ８（１，９） ５（１，６） ８（１，９） ３（１，４） ９（１６，２５）

　　２．方法
（１）治疗方法：果胶铋组应用铋剂四联疗法：克拉霉素５００ｍｇ

每日２次餐后口服、阿莫西林１０００ｍｇ每日２次餐后口服、雷贝
拉唑２０ｍｇ每日２次餐前３０分钟口服、胶体果胶铋３００ｍｇ每日
２次餐前３０分钟口服，疗程１４天。索法酮组应用索法酮四联
疗法：克拉霉素、阿莫西林、雷贝拉唑（剂量、用法、药物批次均

与果胶铋组相同）及索法酮１００ｍｇ每日２次餐前３０分钟口服，
疗程１４天。

（２）观察指标及疗效判定标准：①Ｈｐ根除率：治疗结束后
２８天复查１３Ｃ尿素呼气试验，阴性结果表示根除成功，阳性结果
表示根除失败，Ｈｐ根除率 ＝根除成功例数／总例数 ×１００％。
②胃镜下黏膜改善情况：对患者治疗前及治疗结束后２８天由
同一医师行胃镜检查，参照《慢性胃炎中西医结合诊疗共识意

见（２０１１年天津）》［６］疗效判定标准：痊愈：胃黏膜活动性炎症
反应消失，慢性炎症好转达轻度；显效：胃黏膜急性炎症基本消

失，慢性炎症好转；有效：黏膜病变范围缩小１／２以上；无效：无
好转。总有效率＝（痊愈例数＋显效例数＋有效例数）／总例数
×１００％。③临床症状改善情况：采用消化不良的症状评定量
表即ｌｉｋｅｒｔｓｃａｌｅ量表计算患者治疗前后的症状指数（症状指数
＝程度评分×频率评分），症状严重程度评分标准：患者无明显
症状，计１分；轻度：如不关注症状可以忽略，计２分；中度：症状
不能被忽略但不影响日常活动，计３分；重度：症状明显且影响
每天的正常活动，计４分；极重度：症状明显难以忍受，影响日
常活动或休息时无法缓解，计５分。症状发作频率评分标准：

·４０７· 临床内科杂志２０２１年１０月第３８卷第１０期　ＪＣｌｉｎＩｎｔｅｒｎＭｅｄ，Ｏｃｔｏｂｅｒ２０２１，Ｖｏｌ．３８，Ｎｏ．１０



无发作，计１分；＜２次／周，计２分；＞３次／周但不是每天发作，
计３分；每天发作且间歇性发作，计４分；每天发作且几乎持续
性存在，计５分。对慢性胃炎中与 Ｈｐ感染相关的常见消化不
良症状（上腹痛、上腹胀、胃灼热、上腹不适、反酸）进行每个症

状的单独计算，并相加得到总症状指数，计算每组患者治疗前

后相关症状指数的下降值。④安全性方面：所有患者治疗２周
后复诊，记录其不良反应（皮疹、恶心呕吐、便秘、腹泻、肝功能

异常、肾功能异常）的发生情况，计算两组不良反应总发生率。

３．统计学处理：应用 ＳＰＳＳ１９．０软件进行统计分析。符合
正态分布的计量资料以 珋ｘ±ｓ表示，组间比较采用χ２检验；不符
合非正态分布的计量资料以 Ｍ（Ｐ２５，Ｐ７５）表示，组间比较采用
ＭａｎｎＷｈｉｔｎｅｙＵ秩和检验及Ｗｉｌｃｏｘｏｎ符号秩检验。以Ｐ＜０．０５
为差异有统计学意义。

结　　果
１．两组患者 Ｈｐ根除率比较：果胶铋组根除率为 ９２．７％

（１３９／１５０），索法酮组根除率为９４．７％（１４２／１５０），两组患者Ｈｐ
根除率比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
２．两组患者治疗前后胃镜下胃黏膜改善情况比较：果胶铋

组总有效率为８０．０％，索法酮组为９４．７％，索法酮组患者的胃
黏膜改善情况明显优于果胶铋组（Ｐ＜０．０５）。见表２。

表２　两组患者治疗前后胃镜下胃黏膜改善情况比较（例）

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效率［例，（％）］

果胶铋组 １５０ ２９ ４５ ４６ ３０ １２０（８０．０）
索法酮组 １５０ ４８ ５８ ３６ ８ １４２（９４．７）

　　３．两组患者临床症状改善情况比较：与治疗前相比，两组
患者的消化道症状指数均下降，索法酮组的总症状指数及单个

症状指数的降低值均明显高于果胶铋组（Ｐ＜０．０５）。见表３。

表３　两组患者治疗后症状指数下降值的平均秩次比较

组别 例数 上腹痛 上腹胀 胃灼热 上腹部不适 反酸 总症状

果胶铋组 １５０ ６０．５９ ５４．２８ ３０．５６ ４９．５３ ４２．８９ １２３．７８
索法酮组 １５０ ８２．６４ ６７．２４ ４６．４３ ６３．６２ ５４．９９ １７３．７１
Ｚ值 －３．２５２－２．２０５－３．０９４ －２．３７３ －２．２５４－５．０３２
Ｐ值 ０．００１ ０．０４０ ０．００２ ０．０１８ ０．０２４＜０．００１

　　４．两组患者不良反应发生情况比较：治疗后索法酮组患者
的不良反应总发生率明显低于果胶铋组（Ｐ＜０．０５）。见表４。

表４　两组患者不良反应发生情况比较（例）

组别 例数 皮疹
恶心

呕吐
便秘 腹泻

肝功能

异常

肾功能

异常

总发生率

［例，（％）］
果胶铋组 １５０ ０ ５ ７ ２ ２ ３ １９（１２．７）
索法酮组 １５０ ０ ２ ３ ２ １ ０ ８（５．３）

　　讨　　论
Ｈｐ感染相关性胃炎被认为是一种感染性器质性疾病，对

于Ｈｐ感染的慢性胃炎患者，无论有无症状或并发症，临床上均
建议行Ｈｐ根除治疗。铋剂四联根除疗法在我国应用广泛，但
由于铋剂潜在的不良反应，临床上应用越来越少。虽然铋的吸

收率较低，不足口服剂量的１％，但其在机体各器官中的沉积时

间可达２个月之久，且与质子泵抑制剂联用会使其吸收率增
加［７］。铋在体内蓄积可能对机体的肝肾功能、神经系统产生不

良反应，引起尿毒症、记忆力减退等［８］。索法酮最早由日本学

者从中草药山豆根中分离出来，是一种１５羟基前列腺素脱氢
酶抑制剂类新型胃黏膜保护药物［９］；有研究表明，索法酮对 Ｈｐ
有直接杀菌作用，并具有抗脲酶活性，可减少Ｈｐ对胃上皮细胞
的粘附作用［１０］。本研究采用索法酮替代四联疗法中的铋剂用

于治疗Ｈｐ感染相关性胃炎，结果显示，两组患者在 Ｈｐ根除率
方面虽然差异无统计学意义，但在胃镜下黏膜修复情况方面，

索法酮四联疗法优于铋剂四联疗法，这可能与索法酮介导多种

机制保护胃黏膜有关。体外研究结果显示，索法酮不仅可以修

复糜烂和萎缩的胃黏膜，还可以抑制 Ｈｐ感染相关的炎性细胞
因子产生，对 Ｈｐ感染相关胃炎具有抗炎作用［１１］；胡杨等［１２］的

体外实验研究表明，Ｈｐ感染的细胞经索法酮处理后，显著抑制
了核因子活化Ｂ细胞κ轻链增强子相关炎症因子的表达。

两组患者根除Ｈｐ后的临床症状均有所改善，临床症状的
改善程度与根除前患者的胃黏膜炎症情况、活动程度及 Ｈｐ的
感染密度密切相关，本研究中索法酮四联疗法在症状改善情况

方面明显优于铋剂，这与索法酮更具优势的胃黏膜修复能力与

较强的抑菌能力有一定关系。此外，本研究发现索法酮四联疗

法的不良反应发生率低于铋剂四联疗法，其与抗生素联用是否

会降低抗生素等药物的不良反应还有待进一步研究。

综上所述，索法酮替代铋剂用于治疗 Ｈｐ感染相关慢性胃
炎可以达到与铋剂四联疗法相当的 Ｈｐ根除率，且在临床症状
及胃镜下黏膜改善方面均优于铋剂四联疗法，不良反应更少，

安全性高，可能成为根除Ｈｐ的另一种有效方法。
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ｂｉｎｄｓｔｏＫＥＡＰ１ｔｏａｃｔｉｖａｔｅＮｒｆ２ｒｅｓｕｌｔｉｎｇｉｎａｎｔｉｃｏｌｉｔｉｃａｃｔｉｖｉｔｙ［Ｊ］．Ｅｕｒ
ＪＰｈａｒｍａｃｏｌ，２０１９，８６５（１０）：１７２７２２．

［１１］ＫｉｍＷ，ＫｉｍＳ，ＪｕＳ，ｅｔａｌ．ＣｏｌｏｎＴａｒｇｅｔｅｄＤｅｌｉｖｅｒｙＦａｃｉｌｉｔａｔｅｓｔｈｅ
ＴｈｅｒａｐｅｕｔｉｃＳｗｉｔｃｈｉｎｇｏｆＳｏｆａｌｃｏｎｅ，ａＧａｓｔｒｏｐｒｏｔｅｃｔｉｖｅＡｇｅｎｔ，ｔｏａｎ
ＡｎｔｉｃｏｌｉｔｉｃＤｒｕｇｖｉａＮｒｆ２Ａｃｔｉｖａｔｉｏｎ［Ｊ］．ＭｏｌＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃｓ，２０１９，１６
（９）：４００７４０１６．

［１２］胡杨，刘朝霞，吴清，等．索法酮在幽门螺杆菌的胃上皮细胞中的体
外抗炎效应［Ｊ］．实用医学杂志，２０１４，３０（１）：４０４２．

（收稿日期：２０２００６２７）

（本文编辑：张一冰）
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